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Whnioski naukowe i podstawy do zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych dorzolamidu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Wiekszo$¢ podmiotow odpowiedzialnych zgtosito odosobnione przypadki dusznosci. Twdrca oryginatu
zgtosit facznie 142 zdarzenia niepozadane, w tym 31 w okresie objetym analizg. Chociaz przedstawione
dane dotyczace przypadkdw zgtoszonych w analizowanym okresie byly ograniczone, wyniki analizy
zbiorczych danych wykazaty, ze pomimo stabego udokumentowania niektérych przypadkéw lub
wystgpienia czynnikéw zakiécajacych, przynajmniej w 41 przypadkach objawy ustgpity po odstawieniu
leku (dorzolamid byt jedynym odstawionym lekiem), a w 8 przypadkach objawy nasility sie po
ponownym podaniu leku. Te dane wskazujg na zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem dorzolamidu
a dusznoscia.

Prawdopodobnym mechanizmem farmakologicznym lezgacym u podtoza tego niepozadanego dziatania
leku moze by¢ to, ze dorzolamid jest inhibitorem anhydrazy weglanowej i ze moze sie wchtania¢ do
organizmu po podaniu do oka. Inhibitory anhydrazy weglanowej hamujg wchtanianie zwrotne NaHCO;,
w kanalikach proksymalnych i w ten sposéb pobudzaja wydalanie wodoroweglandéw, co moze prowadzic¢
do rozwoju kwasicy metabolicznej w wyniku ubytku zasad. Dusznos¢ jest jedng z pierwszych oznak
kwasicy metabolicznej. Nalezy zauwazy¢, ze duszno$¢ zostata juz wymieniona w Charakterystykach
Produktu Leczniczego (ChPL) innych inhibitoréw anhydrazy weglanowej.

Wiekszos$¢ podmiotéw odpowiedzialnych zgtosito odosobnione przypadki uczucia ciata obcego w oku.
Twaorca oryginatu zgtosit tacznie 43 zdarzenia niepozadane pod zalecanym okresleniem ,,uczucie ciata
obcego” i 44 pod zalecanym okresleniem ,uczucie ciata obcego w oczach”, w tym 13 w okresie objetym
analiza. Chociaz przedstawione dane dotyczace przypadkdéw zgtoszonych w analizowanym okresie byty
ograniczone, wyniki analizy zbiorczych danych wykazaty, ze w potowie tych przypadkéw lekarz lub
farmaceuta ocenili dany przypadek jako zwigzany ze stosowaniem dorzolamidu.

Uczucie ciata obcego w oku jest czesto zgtaszanym dziataniem niepozadanym kropli do oczu. Uczucie
ciata obcego w oczach moze mie¢ wiele przyczyn, takich jak zaburzenia rogowki, reakcja alergiczna,
stan zapalny oka lub podraznienie oka. Wiadomo, ze trzy ostatnie z wymienionych alternatywnych
wyttumaczen sg nastepstwem stosowania dorzolamidu w kroplach do oczu. Poniewaz w wiekszosci
przypadkow zgtoszonych w czasie leczenia dorzolamidem uczuciu ciata obcego towarzyszyty zdarzenia
niepozadane w postaci podraznienia lub zaczerwienienia oka, uczucie ciata obcego w oczach moze
stanowi¢ objaw reakcji alergicznej lub podraznienia oka i w zwigzku z tym jest posrednio zwigzane ze
stosowaniem dorzolamidu.

W zwigzku z powyzszym, w $wietle danych przedstawionych w ocenianych raportach PSUR, komitet
PRAC uznat, ze konieczne jest wprowadzenie zmian w tresci drukéw informacyjnych produktow
leczniczych zawierajacych dorzolamid.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy do zmiany warunkow pozwolenia (pozwolei) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych dorzolamidu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktdw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) dorzolamid pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukow informacyjnych.



Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce dorzolamid sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst-jest-przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
- Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srédpiersia” klasyfikacji uktadéw i narzadow (SOC) z czestoscia, ,czestos$¢ nieznana”:

- Dusznosé

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia oka” klasyfikacji uktadow i
narzadow (SOC) z czestoscig ,,czestos¢ nieznana™:

- Uczucie ciata obcego w oku

Ulotka dla pacjenta
- Punkt 4

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Dusznos$¢
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2016 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

22 grudnia 2016 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

22 lutego 2017 r.
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